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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-4040-19-2

 

VISTO el Expediente Nº 1-47-4040-19-2 del Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., solicita se autorice la inscripción 
en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un 
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la 
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 
inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico marca Femoral Neck System nombre descriptivo Sistema de implante para cuello femoral e 
instrumental asociado y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijación Interna, para Fracturas, de acuerdo con 
lo solicitado por JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que 
figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento GEDO N° IF-2020-11722869-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-“16-1013”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

 

Nombre descriptivo: Sistema de implante para cuello femoral e instrumental asociado.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-833 - Sistemas Ortopédicos de Fijación Interna, para 
Fracturas.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Femoral Neck System

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: fracturas de cuello femoral (AO tipo 31-B).

Modelo/s:

04.168.075S        Kit implante p/Sistema cuello femoral, longitud construcción   75 mm, Titanio Aleación (TAN), 
estéril

04.168.080S        Kit implante p/Sistema cuello femoral, longitud construcción   80 mm, Titanio Aleación (TAN), 



estéril

04.168.085S        Kit implante p/Sistema cuello femoral, longitud construcción   85 mm, Titanio Aleación (TAN), 
estéril

04.168.090S        Kit implante p/Sistema cuello femoral, longitud construcción   90 mm, Titanio Aleación (TAN), 
estéril

04.168.095S        Kit implante p/Sistema cuello femoral, longitud construcción   95 mm, Titanio Aleación (TAN), 
estéril

04.168.100S        Kit implante p/Sistema cuello femoral, longitud construcción   100 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

04.168.105S        Kit implante p/Sistema cuello femoral, longitud construcción   105 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

04.168.110S        Kit implante p/Sistema cuello femoral, longitud construcción   110 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

04.168.115S        Kit implante p/Sistema cuello femoral, longitud construcción   115 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

04.168.120S        Kit implante p/Sistema cuello femoral, longitud construcción   120 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

04.168.125S        Kit implante p/Sistema cuello femoral, longitud construcción   125 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

04.168.130S        Kit implante p/Sistema cuello femoral, longitud construcción   130 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

04.168.000S        Placa un agujero para Sistema cuello femoral, Titanio Aleación (TAN), estéril

04.268.000S        Placa 2 agujeros para Sistema cuello femoral, Titanio Aleación (TAN), estéril

04.168.275S        Perno p/Sistema cuello femoral p/ longitud construcción   75                mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

04.168.280S        Perno p/Sistema cuello femoral p/ longitud construcción   80 mm, Titanio Aleación (TAN), 
estéril

04.168.285S        Perno p/Sistema cuello femoral p/ longitud construcción   85 mm, Titanio Aleación (TAN), 
estéril

04.168.290S        Perno p/Sistema cuello femoral p/ longitud construcción   90 mm, Titanio Aleación (TAN), 
estéril

04.168.295S        Perno p/Sistema cuello femoral p/ longitud construcción   95 mm, Titanio Aleación (TAN), 
estéril



04.168.300S        Perno p/Sistema cuello femoral p/ longitud construcción   100 mm, Titanio Aleación (TAN), 
estéril

04.168.305S        Perno p/Sistema cuello femoral p/ longitud construcción   105 mm, Titanio Aleación (TAN), 
estéril

04.168.310S        Perno p/Sistema cuello femoral p/ longitud construcción   110 mm, Titanio Aleación (TAN), 
estéril

04.168.315S        Perno p/Sistema cuello femoral p/ longitud construcción   115 mm, Titanio Aleación (TAN), 
estéril

04.168.320S        Perno p/Sistema cuello femoral p/ longitud construcción   120 mm, Titanio Aleación (TAN), 
estéril

04.168.325S        Perno p/Sistema cuello femoral p/ longitud construcción   125 mm, Titanio Aleación (TAN), 
estéril

04.168.330S        Perno p/Sistema cuello femoral p/ longitud construcción   130 mm, Titanio Aleación (TAN), 
estéril

04.168.475S        Tornillo anti-rotación p/Sistema cuello femoral p/longitud construcción  75 mm, Titanio 
Aleación (TAN), estéril

04.168.480S        Tornillo anti-rotación p/Sistema cuello femoral p/longitud construcción  80 mm, Titanio 
Aleación (TAN), estéril

04.168.485S        Tornillo anti-rotación p/Sistema cuello femoral p/longitud construcción  85 mm, Titanio 
Aleación (TAN), estéril

04.168.490S        Tornillo anti-rotación p/Sistema cuello femoral p/longitud construcción  90 mm, Titanio 
Aleación (TAN), estéril

04.168.495S        Tornillo anti-rotación p/Sistema cuello femoral p/longitud construcción  95 mm, Titanio 
Aleación (TAN), estéril

04.168.500S        Tornillo anti-rotación p/Sistema cuello femoral p/longitud construcción  100 mm, Titanio 
Aleación (TAN), estéril

04.168.505S        Tornillo anti-rotación p/Sistema cuello femoral p/longitud construcción  105 mm, Titanio 
Aleación (TAN), estéril

04.168.510S        Tornillo anti-rotación p/Sistema cuello femoral p/longitud construcción  110 mm, Titanio 
Aleación (TAN), estéril

04.168.515S        Tornillo anti-rotación p/Sistema cuello femoral p/longitud construcción  115 mm, Titanio 
Aleación (TAN), estéril

04.168.520S        Tornillo anti-rotación p/Sistema cuello femoral p/longitud construcción  120 mm, Titanio 



Aleación (TAN), estéril

04.168.525S        Tornillo anti-rotación p/Sistema cuello femoral p/longitud construcción  125 mm, Titanio 
Aleación (TAN), estéril

04.168.530S        Tornillo anti-rotación p/Sistema cuello femoral p/longitud construcción  130 mm, Titanio 
Aleación (TAN), estéril

412.201S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  14 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.202S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  16 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.203S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  18 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.204S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  20 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.205S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  22 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.206S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  24 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.207S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  26 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.208S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  28 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.209S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  30 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.210S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  32 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.211S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  34 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.212S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  36 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.213S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  38 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.214S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  40 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril



412.215S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  42 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.216S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  44 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.217S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  46 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.218S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  48 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.219S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  50 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.220S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  55 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.221S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  60 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.222S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  65 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.223S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  70 mm, Titanio Aleación (TAN), 
estéril

412.224S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  75 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.225S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  80 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.226S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  85 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.227S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  90 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

413.314S    Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 14 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.316S    Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 16 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.318S    Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 18 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.320S    Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 20 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.322S    Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 22 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.324S    Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  24 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril



413.326S    Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  26 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.328S    Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  28 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.330S    Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  30 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.332S    Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  32 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.334S    Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  34 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.336S    Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  36 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.338S    Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  38 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.340S    Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  40 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.342S    Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  42 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.344S    Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  44 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.346S    Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  46 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.348S    Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  48 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.350S    Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  50 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.355S    Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  55 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.360S    Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  60 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.365S    Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  65 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.370S    Tornillo bloqueo diam.  5,0 mm, autorroscante, longitud  70 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.380S    Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  80 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.385S    Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  85 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.390S    Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 90 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

412.201      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 14 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.202      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 16 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.203      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 18 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.204      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 20 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.205      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 22 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.206      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 24 mm, Titanio Aleación (TAN)



412.207      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 26 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.208      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 28 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.209      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 30 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.210      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 32 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.211      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 34 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.212      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 36 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.213      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 38 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.214      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 40 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.215      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 42 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.216      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 44 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.217      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 46 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.218      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 48 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.219      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 50 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.220      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 55 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.221      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 60 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.222      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 65 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.223      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 70 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.224      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 75 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.225      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 80 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.226      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 85 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.227      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 90 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.314      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 14 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.316      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 16 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.318      Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  18 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.320      Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  20 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.322      Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  22 mm, Titanio Aleación (TAN)



413.324      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  24 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.326      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  26 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.328      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  28 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.330      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  30 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.332      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  32 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.334      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  34 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.336      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  36 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.338      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  38 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.340      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  40 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.342      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  42 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.344      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  44 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.346      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  46 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.348      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  48 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.350      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  50 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.355      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  55 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.360      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  60 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.365      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  65 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.370      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  70 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.375      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  75 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.380      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  80 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.385      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  85 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.390      Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  90 mm, Titanio Aleación (TAN)

Instrumental asociado.

Período de vida útil: 10 años.

Forma de presentación: por unidad, estéril.

Método de Esterilización: Radiación Gamma.



Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante:

Synthes GmbH

Lugar/es de elaboración:

Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf, Suiza.
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Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: Rot. e. Ins. de Uso- Johnson & Johnson Medical S.A.

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 34 pagina/s.
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Certificado - Redacción libre

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-4040-19-2

 

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº: 1-47-4040-19-2

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., se autoriza la inscripción en el Registro 
Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes 
datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de implante para cuello femoral e instrumental asociado.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-833 - Sistemas Ortopédicos de Fijación Interna, para 
Fracturas.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Femoral Neck System

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: fracturas de cuello femoral (AO tipo 31-B).

Modelo/s:

04.168.075S        Kit implante p/Sistema cuello femoral, longitud construcción   75 mm, Titanio Aleación (TAN), 
estéril

04.168.080S        Kit implante p/Sistema cuello femoral, longitud construcción   80 mm, Titanio Aleación (TAN), 
estéril

04.168.085S        Kit implante p/Sistema cuello femoral, longitud construcción   85 mm, Titanio Aleación (TAN), 
estéril



04.168.090S        Kit implante p/Sistema cuello femoral, longitud construcción   90 mm, Titanio Aleación (TAN), 
estéril

04.168.095S        Kit implante p/Sistema cuello femoral, longitud construcción   95 mm, Titanio Aleación (TAN), 
estéril

04.168.100S        Kit implante p/Sistema cuello femoral, longitud construcción   100 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

04.168.105S        Kit implante p/Sistema cuello femoral, longitud construcción   105 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

04.168.110S        Kit implante p/Sistema cuello femoral, longitud construcción   110 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

04.168.115S        Kit implante p/Sistema cuello femoral, longitud construcción   115 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

04.168.120S        Kit implante p/Sistema cuello femoral, longitud construcción   120 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

04.168.125S        Kit implante p/Sistema cuello femoral, longitud construcción   125 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

04.168.130S        Kit implante p/Sistema cuello femoral, longitud construcción   130 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

04.168.000S        Placa un agujero para Sistema cuello femoral, Titanio Aleación (TAN), estéril

04.268.000S        Placa 2 agujeros para Sistema cuello femoral, Titanio Aleación (TAN), estéril

04.168.275S        Perno p/Sistema cuello femoral p/ longitud construcción   75 mm, Titanio Aleación (TAN), 
estéril

04.168.280S        Perno p/Sistema cuello femoral p/ longitud construcción   80 mm, Titanio Aleación (TAN), 
estéril

04.168.285S        Perno p/Sistema cuello femoral p/ longitud construcción   85 mm, Titanio Aleación (TAN), 
estéril

04.168.290S        Perno p/Sistema cuello femoral p/ longitud construcción   90 mm, Titanio Aleación (TAN), 
estéril

04.168.295S        Perno p/Sistema cuello femoral p/ longitud construcción   95 mm, Titanio Aleación (TAN), 
estéril

04.168.300S        Perno p/Sistema cuello femoral p/ longitud construcción   100 mm, Titanio Aleación (TAN), 
estéril

04.168.305S        Perno p/Sistema cuello femoral p/ longitud construcción   105 mm, Titanio Aleación (TAN), 



estéril

04.168.310S        Perno p/Sistema cuello femoral p/ longitud construcción   110 mm, Titanio Aleación (TAN), 
estéril

04.168.315S        Perno p/Sistema cuello femoral p/ longitud construcción   115 mm, Titanio Aleación (TAN), 
estéril

04.168.320S        Perno p/Sistema cuello femoral p/ longitud construcción   120 mm, Titanio Aleación (TAN), 
estéril

04.168.325S        Perno p/Sistema cuello femoral p/ longitud construcción   125 mm, Titanio Aleación (TAN), 
estéril

04.168.330S        Perno p/Sistema cuello femoral p/ longitud construcción   130 mm, Titanio Aleación (TAN), 
estéril

04.168.475S        Tornillo anti-rotación p/Sistema cuello femoral p/longitud construcción  75 mm, Titanio 
Aleación (TAN), estéril

04.168.480S        Tornillo anti-rotación p/Sistema cuello femoral p/longitud construcción  80 mm, Titanio 
Aleación (TAN), estéril

04.168.485S        Tornillo anti-rotación p/Sistema cuello femoral p/longitud construcción  85 mm, Titanio 
Aleación (TAN), estéril

04.168.490S        Tornillo anti-rotación p/Sistema cuello femoral p/longitud construcción  90 mm, Titanio 
Aleación (TAN), estéril

04.168.495S        Tornillo anti-rotación p/Sistema cuello femoral p/longitud construcción  95 mm, Titanio 
Aleación (TAN), estéril

04.168.500S        Tornillo anti-rotación p/Sistema cuello femoral p/longitud construcción  100 mm, Titanio 
Aleación (TAN), estéril

04.168.505S        Tornillo anti-rotación p/Sistema cuello femoral p/longitud construcción  105 mm, Titanio 
Aleación (TAN), estéril

04.168.510S        Tornillo anti-rotación p/Sistema cuello femoral p/longitud construcción  110 mm, Titanio 
Aleación (TAN), estéril

04.168.515S        Tornillo anti-rotación p/Sistema cuello femoral p/longitud construcción  115 mm, Titanio 
Aleación (TAN), estéril

04.168.520S        Tornillo anti-rotación p/Sistema cuello femoral p/longitud construcción  120 mm, Titanio 
Aleación (TAN), estéril

04.168.525S        Tornillo anti-rotación p/Sistema cuello femoral p/longitud construcción  125 mm, Titanio 
Aleación (TAN), estéril



04.168.530S        Tornillo anti-rotación p/Sistema cuello femoral p/longitud construcción  130 mm, Titanio 
Aleación (TAN), estéril

412.201S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  14 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.202S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  16 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.203S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  18 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.204S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  20 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.205S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  22 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.206S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  24 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.207S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  26 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.208S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  28 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.209S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  30 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.210S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  32 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.211S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  34 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.212S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  36 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.213S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  38 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.214S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  40 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.215S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  42 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.216S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  44 mm, Titanio Aleación 



(TAN), estéril

412.217S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  46 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.218S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  48 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.219S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  50 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.220S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  55 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.221S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  60 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.222S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  65 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.223S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  70 mm, Titanio Aleación (TAN), 
estéril

412.224S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  75 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.225S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  80 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.226S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  85 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

412.227S    Tornillo bloqueo Stardrive® diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  90 mm, Titanio Aleación 
(TAN), estéril

413.314S    Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 14 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.316S    Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 16 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.318S    Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 18 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.320S    Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 20 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.322S    Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 22 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.324S    Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  24 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.326S    Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  26 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.328S    Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  28 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril



413.330S    Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  30 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.332S    Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  32 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.334S    Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  34 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.336S    Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  36 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.338S    Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  38 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.340S    Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  40 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.342S    Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  42 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.344S    Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  44 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.346S    Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  46 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.348S    Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  48 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.350S    Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  50 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.355S    Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  55 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.360S    Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  60 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.365S    Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  65 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.370S    Tornillo bloqueo diam.  5,0 mm, autorroscante, longitud  70 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.380S    Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  80 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.385S    Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  85 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

413.390S    Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 90 mm, Titanio Aleación (TAN), estéril

412.201      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 14 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.202      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 16 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.203      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 18 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.204      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 20 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.205      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 22 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.206      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 24 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.207      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 26 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.208      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 28 mm, Titanio Aleación (TAN)



412.209      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 30 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.210      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 32 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.211      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 34 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.212      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 36 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.213      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 38 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.214      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 40 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.215      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 42 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.216      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 44 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.217      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 46 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.218      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 48 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.219      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 50 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.220      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 55 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.221      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 60 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.222      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 65 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.223      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 70 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.224      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 75 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.225      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 80 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.226      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 85 mm, Titanio Aleación (TAN)

412.227      Tornillo bloqueo Stardrive® diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 90 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.314      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 14 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.316      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud 16 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.318      Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  18 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.320      Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  20 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.322      Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  22 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.324      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  24 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.326      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  26 mm, Titanio Aleación (TAN)



413.328      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  28 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.330      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  30 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.332      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  32 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.334      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  34 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.336      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  36 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.338      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  38 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.340      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  40 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.342      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  42 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.344      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  44 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.346      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  46 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.348      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  48 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.350      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  50 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.355      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  55 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.360      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  60 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.365      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  65 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.370      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  70 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.375      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  75 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.380      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  80 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.385      Tornillo bloqueo diam. 5.0 mm, autorroscante, longitud  85 mm, Titanio Aleación (TAN)

413.390      Tornillo bloqueo diam.  5.0 mm, autorroscante, longitud  90 mm, Titanio Aleación (TAN)

Instrumental asociado.

Período de vida útil: 10 años.

Forma de presentación: por unidad, estéril.

Método de Esterilización: Radiación Gamma.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante:



Synthes GmbH

Lugar/es de elaboración:

Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf, Suiza.

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 16-1013, con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente Nº 1-47-4040-19-2
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